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(^) Sy steme d'hemodialyse ] stable. 

(57) La presente invention consiste en la conception d'un 
systeme entierement jetable destine a traiter par la techni- 
que d'hemodialyse les patients atteints d'insuffisance re- 
nale chronique. 

II comporte un recipient en polyethylene rigide et jetable 
fA), un bouchon herm6tique, (2) traverse par deux sondes 
(3) et (4) et un ensemble de aeux tubulures jetables desti- 
nees a v6hiculer le bain de dtalyse et comportant un sys- 
tem e de chauffage extern e (7) et deux pom pes p6ristalt'h 
ques, Tune (9) destine e a faire progresser le liquide et 
I'autre (14) situee en circuit annexe afin d'extraire un vo- 
lume desire qui sera compens6 par un volume d'eau plas- 
matique venant du malade. 

Le systeme est prealablement sterilise et jetable apres 
usage et permet de pallier aux insuffisances des systemes 
de disinfection actuels et 6viter ainsi la transmission de 
maladies, virales en particulier, qui survient parfois dans 
les centres d'hemodialyse. 
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1 La presente invention concerne un appareil generateur 

d'hemodialyse qui, une fois relie a un filtre appele 
hemodialyseur, permet de realiser des echanges avec le sang d'un 
malade insuffisant renal selon le principe du "rein artificiel''. 
.5 Le traitement de l'insuff isance renale chronique tel qu'il 

est realise depuis quelques dizaines d'annees par la technique 
d'hemodialyse periodique (rein artificiel) se heurte 
actuellement a un probleme majeur qui est celui de la 
sterilisation des appareillages. 

10 Un appareil generateur-moniteur d'hemodialyse situe dan s 

un centre d'hemodialyse sert en effet a plusieurs patients au 
cours d'une meme journee et les differents produits chimiques ou 
mode de disinfection utilises (chaleur par exemple) ne peuvent 
garantir une sterilisation absolue des appareillages; une 

15 disinfection est tout au plus realisee et il est impossible 
compte tenu du mode de fonctionnement des centres d'hemodialyse 
de verifier apres chaque phase de sterilisation la bonne 
efficacite de celle-ci, de plus les prelevements qu'il serait 
necessaire de realiser devraient etre analyses dans un 

20 laboratoire et les resultats ne seraient connus qu'avec un 
certain delai, empechant la seance d'hemodialyse suivante 
d' avoir lieu dans des delais rapides. 

C'est ainsi que malgre les precautions prises un certain 
nombre de maladies , virales en particulier, peuvent etre 

25 transmises d'un malade a l'autre dans un centre d'hemodialyse, 
cela a ete le cas pour 1 'hepatite virale B dans le passe et plus 
recement ont ete evoques les problemes du virus du SIDA et de 
1' hepatite C. 

La presente invention a consist 6 en la conception d'un 
30 systeme entierement jetable destine a traiter par la technique 
d'hemodialyse les patients atteints d' insuff isance renale 
chronique. 

Nous avons de plus concu ce systeme de fagon k ce qu'il 
soit d'une grande simplicity et d'une reelle economie 

35 comparativement aux appareils d'hemodialyse existant 
actuellement sur le marche, simplifiant done les problemes 
d'acquisition et celle de maintenance pour les centres 
d'hemodialyse, qu'ils soient situes dans des pays non encore 
equipes de ce type de traitement mais egalement dans les pays 

40 plus aises sur le plan economique compte tenu de 1 • augmentation 
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1 de prix important constate sur ce type d'appareils ces dernieres 
annees. 

L'un des principes de base consiste en ce que le liquide 
d'hemodialyse ou dialysat, destine a §tre echange avec le sang 

5 du patient a travers un f litre, ne soit jamais en contact avec 
une structure reutilisable qui pourrait servir a un autre 
patient, et devrait alors §tre desinfecte avec toutes les 
incertitudes que cela comporte. 

Ainsi le liquide d'hemodialyse circulera dans un circuit 

10 prealablement sterilise , ayant subi tous les contrSles de la 
pharmacopee necessaire pour garantir la sterilite des 
differentes parties composant le circuit et ce circuit sera 
entierement jete a la fin de la seance d'hemodialyse afin de ne 
courir aucun risque de transmission eventuelle d» agent bacterien 

15 ou viral a un autre ma lade. 

Le generateur d'hemodialyse selon 1' invention 

comporte: 

1°) Uh recipient dont la contenance est de 20 litres 
environ (pouvant etre de 15 a 25 litres) dont le materiau de 

20 base est du polyethylene habituellement utilise dans les centres 
d'hemodialyse pour contenir du concentre destine a la 
fabrication du dialysat. 

Ce .recipient sera suf f isament rigide pour contenir un 
volume de liquide d'une facon invariable et sera livre dans les 

25 centres d'hemodialyse rempli d'une dose adequate de concentre 
pour obtenir directement le bain de dialyse desire par simple 
adjonction d'eau pre-traitee, pr6sente dans tous les centres 
d'hemodialyse, jusqu'en haut du bidon. 

Afin de se garantir de tout risque bacterien ou viral 

30 l'eau sera filtree juste avant le bidon a l'aide d'un filtre a 
membrane permeable a l'eau et aux solutes mais impermeable aux 
agents bact6riens ou viraux et aux pyrogenes, ce filtre pouvant 
etre en polyacrylonitrile ou polysulf one car ces membranes sont 
actuellement disponibles dans les centres d'hemodialyse. 

35 Le remplissage du recipient jusqu'a ce qu'il soit 

parfaitement plein est done realise a l'aide de la pression 
regnant dans 1 • installation d'eau qui est suffisante pour 
filtrer l'eau a travers les membranes precedement citees et qui 
ne consomme done ainsi pas d'energle et ne necessite pas 

40 d'adjonction de pompe supplementaire. 
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! Le brassage realise par le courant d'eau lors du 

remplissage du bidon sera suf fisant pour homogeneiser le melange 
qui est constitue d'une dose simple de concentre lors de la 
dialyse realisee k l'aide de 1» acetate de sodium comme tampon. 

5 Le melange sera constitue de deux doses de concentre, l'une dite 
"acide" situee au fond du bidon, a laquelle sera adjointe 
lorsque le bidon sera k moitie rempli, une autre dose de 
concentre, liquide ou en poudre, dite "bicarbonate" lorsque 
l'hemodialyse utilise le bicarbonate de sodium comme tampon. 

10 La encore il n'est pas necessaire d'adjoindre une pompe 

pour obtenir 1 • homogeneisation du melange, la simple pression 
presente dans les tuyaux de 1» installation d'eau etant 
suffisante. 

La verification de la composition du melange sera realisee 
15 a l'aide d'une lecture de conduct ivite faite sur un echantillon 
.du melange. 

Nous obtenons ainsi un dialysat de composition 
parfaitement stable, contenu dans un recipient etanche (1) qui 
sera ferme par un bouchon etanche (2) traverse par deux sondes 

20 O) (4), les deux sondes seront decalees afin d'eviter tout 
phenomene de recirculation immediate du liquide de retour qui se 
produirait si les deux sondes etaient voisines. 

La sonde la plus longue sera la prise de depart du 
dialysat afin d'etre situee suffisament profondement sous la 

25 surface du liquide et d'eviter tout phenomene de desamorcage. 

2°) Le circuit de circulation du dialysat sera 
constitue d'une premiere tubulure destinee a vehiculer le bain 
de dialyse du recipient (1) jusqu'au f litre a l'interieur duquel 
les echanges auront lieu avec le sang du patient. 

30 Cette tubulure en PVC souple comport e un connect eur (5) 

permettant de s» adapter k la sonde la plus longue (3), une poche 
plastique ou un serpentin (6) permettant de porter le dialysat a 
37°c par un systeme de cnauffage externe sans que celui-ci soit 
en contact avec le dialysat (7), un corps de pompe souple (8) 

35 permettant d'etre insere dans une pompe peristaltique (9) afin 
de permettre la progression du liquide dans la tubulure selon un 
debit desire (par exemple 500 ml/min) sans que le liquide soit 
en contact avec la pompe, enfin un connecteur de type HENSEN 
(10) destine a etre adapte sur le filtre. 

40 Une deuxieme tubulure vehiculera le bain de dialyse du 
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! filtre jusqu'au recipient et sera constitute d'un raccord HENSEN 
(11) destine a etre adapte sur le filtre, d'une tubulure de 
derivation (12) comportant un corps de pompe (13) destine a St re 
insere dans une autre pompe peristaltique (14) qui realisera un 
. 5 circuit de derivation annexe connecte sur le premier circuit et 
permettra de retirer une masse d'eau desiree de ce premier 
circuit qui sera compensee a travers le filtre par une masse 
d'eau plasmatique venant du patient, volume pour volume, 
realisant 1" ultrafiltration necessaire pour retirer l'exces 

10 d'eau accumule par le malade entre deux seances d'hemodialyse; 
ce volume d' ultrafiltration pourra etre recueilli dans une 
eprouvette graduee volumetriquement ou sur une balance afin de 
verifier que le volume extrait corresponde bien au volume 
desire. Enfin cette tubulure sera terminee par un raccord luer- 

15 lock (15) permettant de se connecter en toute securite a la 
sonde de retour la plus courte qui revient dans le recipient 
(4) . 

Le circuit ainsi constitue sera utilise pendant 40 
minutes, afin d'utiliser les 20 litres de dialysat a un debit de 

20 500 ml/min sans risquer de problemes de saturation. 

Le recipient est alors change toutes les 40 minutes nous 
aurons done par exemple une consommation de 6 recipients pour 
une seance d'hemodialyse de 4 heures correspondant a une 
consommation de 120 litres de dialysat ce qui est equivalent a 

25 une seance de dialyse classique. 

Selon les presciptions du therapeute le rytme de 
changement des recipients peut etre modifie par exemple en 
changeant toutes les 50 minutes ce qui assurera un debit de 
dialysat de 400 ml/min environ et une consommation totale de 

30 bain de dialyse de 96 litres .en 4 heures. Au contraire un 
changement toutes les 35 minutes assurera une consommation de 
135 litres et un debit de bain de dialyse de 560 ml/min 
environ. 

une grande souplesse d' utilisation est ainsi possible pour 
35 l'utilisateur compare aux generateurs qui fonctionnent 
generalement a debit fixe. 

A la fin de la seance d'hemodialyse 1' ensemble du systeme 
est jete permettant done une securite absolue pour le patient et 
un gain de temps pour le personnel soignant qui n'a pas besoin 
40 de pratiquer une phase de disinfection du generateur 
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d'h&nodlalyse. 

Le precede aecrit seion 1- invention presents 
X'avantage d.nne eecnrite ansolue penaettant iZlLZ 

™ S ^r I a ' a3en " baC " riSnS "» «•» Patient 1 

1 antra aane les centres a-hemcoialyse; 11 est egaXement d-nn 
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1 1- Appareil g&ierateur d'hemodialyse contportant un circuit de 
dialysat, jetable entierement entre deux seances d'hemodialyse, 
contportant un recipient hermetique jetable (l), un bouchon 
hermetique (2) traverse par deux sondes (3) et (4), et un 

5 ensemble de deux tubulures jetables destinees a vehiculer le 
bain de dialyse et contportant un systeme de chauffage (7) et 
deux pompes peristaltiques, l'une (9) destinee a faire 
progresser le liquide et l'autre (14) sltuee sur un circuit 
annexe destine a extraire un volume desire qui sera compehse par 

10 tin volume d'eau plasmatique venant du malade. 

2- Appareil selon la revendication l, caracterise en ce qu'il 
comporte un circuit contenant un bain de dialyse de tel facon 
que celui-ci ne soit jamais en contact avec une structure 
15 reutilisable. 



3- Appareil selon la revendication 2, caracterise en ce qu'il 
comporte des structures destinees k rechauff er le dialysat et a 
vehiculer celui-ci sans jamais etre en contact avec le dialysat. 

4- .Appareil selon la revendication 3 caracterise en ce qu'il 
comporte un circuit annexe jetable connecte sur le circuit 
principal egalement jetable et destine a recueillir 
1 'ultrafiltration. 

5- Appareil selon la revendication 4 caracterise en ce qu'il 
comporte un circuit de circulation de dialysat prealablement 
sterilise verif ie par les normes de la pharmacopee, et 
entierement jetable. 
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